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Abstract (Basic) : WO 9607601 A 

A blister pack has a cover sheet and a base sheet with product 
cavities (1) and secondary cavities (2) for drying agent, e.g. silica 
gel. The pack is reinforced in the region of the secondary cavities so 
that the agent cannot be removed under finger pressure and the cover 
sheet cannot easily be removed. There are pref . connections (3) between 
product and secondary cavities and the secondary cavities are in one or 
more rows. The cover sheet is pref. Al foil or an Al layer and has a 
plastic protection sheet (8) in the region of the secondary cavities, 
most pref. a PET-PE laminate, which is laminated to the cover sheet. 
The base sheet is e.g. a laminate of PVC, PE and PVDC. 

USE - Used for packaging moisture-sensitive solid or semi-solid 
pharmaceutical preparations. 

ADVANTAGE - Prevents accidental ingestion of the agent. 
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ORTHO PHARMACEUTICAL CORPORATION 



J98/BY/CCS196 



Technisches Fachgebjet 
5 Die vorliegende Erfindung betrifft eine Blisterverpackung, insbesondere eine Bii- 

sterverpackung mit Arzneimittel-Hohlraumen und Trocknungsrnittel-Hohlraumen, zur Ver- 
packung feuchtigkeitsempfindlicher fester Oder halbfester Arzneimittel. 

Der Ausdruck Blisterverpackung wird hier im Qblichen Sinne verwendet, d.h. fur 
jede Art von Follenverpackung, vorzugsweise aus Kunststoff und Aluminium mit Hohl- 
10 raumen zur Aufnahme des zu verpackenden Festkdrpers in der Muldenfolie (gewdhnlich 
in der Kunststoffolie, welche mit einer zweiten Folie, einer sogenannten Abdeckfolie, vor- 
zugsweise einer beschichteten Aluminiumfolie, dicht verschlossen wird, wodurch das 
Erzeugnis bei seiner Entnahme mittels Druck auf seine Muldenfolie durch die Abdeckfolie 
gedruckt werden kann. 

15 

Stand der Technik 

Gegenwartig sind Blisterverpackungen die bevorzugte Verpackungsform fur feste 
oder halbfeste Arzneimittel. Sie haben den Vorteil, daft die Arzneimittel bis zur Verwen- 
dung sauber verpackt bleiben und weiterhin, daft durch die Kennzeichnung auf der Ruck- 
20 seite und/oder Vorderseite die Gefahr einer Verwechslung stark reduziert wird. Weitere 
Vorteile der Blisterverpackung bestehen im verminderten Abrieb der Erzeugnisse, in der 
Moglichkeit einzelne Einheiten unter Beibehaltung der primaren Verpackung abzugeben, 
in der Wasserdampfbestandigkeit usw. 

Die heutigen Blisterverpackungen haben wegen der Kunststoffolie eine gewisse 
25 Wasserdampfdurchlassigkeit, welche sie zur Verpackung feuchtigkeitsempfindlicher Er- 
zeugnisse ungeeignet machen. Eine Verminderung der Wasserdampfdurchlassigkeit 
durch eine dickere Ausfuhrung der Folien ist wegen der technischen Ausfuhrbarkeit und 
wegen der Handhabung (Hindurchdrucken) nur begrenzt moglich. 

Daher kann die Feuchtigkeitsdurchlassigkeit bei den heute allgemein Qblichen 
30 Verpackungen nur durch die Auswahl des Materials vermindert werden. d.h. durch die 
Verwendung von Laminatfolien, die so wenig feuchtigkeitsdurchlMssig, wie nur moglich 
sind. In dieser Hinsicht haben stch insbesondere Mehrlagenfolien als geeignet erwiesen. 

Diese bekannten Verpackungen sind jedoch fur sehr feuchtigkeitsempfindliche 
Arzneimittel bzw. ftir mMBig feuchtigkeitsempfindliche Arzneimittel, die fur Lander mit 
35 feucht-heiBem Klima bestimmt sind, ungeeignet. 

Es sind schon einige Bemuhungen unternommen worden, urn Verpackungen zur 
trockenen Aufbewahrung von Arzneimitteln zu schaffen. 

Ein bekanntes Verfahren verwendet als Muldenfolie und als Abdeckfolie aus- 
schlie&lich Aluminiumverbundfolien. Eine zusatzliche Trocknungswirkung kann dadurch 
40 erreicht werden, daft zwei zum Luftaustausch untereinander verbundene Hohlraume vor- 
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gesehen werden, wobei der eine ein Trocknungsmittel und der andere das Arzneimittel 
enthSlt. Solche Verpackungen haben den Nachteil, daft sie relativ teuer sind und daft ins- 
besondere wegen der fehlenden Durchsichtigkeit die Gefahr einer irrtumlichen Einnahme 
des Trocknungsmitteis anstelie der wirksamen Substanz des Arzneimittels besteht. AuBer 
5 den mdglichen Nebenwirkungen des Trocknungsmitteis kann die Ntcht-Elnnahme des 
Arzneimittels mit der Wirksubstanz den Gesundheitszustand des Patienten sehr ungun- 
stig beeinflussen. 

Es sind auch schon Versuche unternommen worden, das Eindringen von Feuch- 
tigkeit in Blisterverpackungen zu vermindern, ohne auf die Durchsichtigkeit der Folie auf 

10 mindestens einer Selte der Verpackung verzichten zu mussen. 

EP-A-O.466.068 beschreibt eine Blisterverpackung, bei welcher jeder Hohlraum ftir 
ein Arzneimittel mit einem Hohlraum fur ein Trocknungsmittel in Verbindung steht. Zu- 
satzllch kann eine Perforation vorgesehen werden, urn die Abtrennung einer jeden Kom- 
bination von Arzneimittel und Trocknungsmittel zu ermoglichen. 

15 Der Nachteil dieser Blisterverpackung besteht in der Gefahr, daft das 

Trocknungsmittel, insbesondere mit der abgetrennten Einheit, leicht konsumiert werden 
kann. 

FR-A-2.593.152 beschreibt ebenfalls eine Blisterverpackung mit einem Trock- 
nungsmittel, wobei mehrere Hohlraume fur das Arzneimittel mit einem Hohlraum fur das 
20 Trocknungsmittel verbunden sind. 

Wahrend bei dieser Verpackung die Gefahr einer unbeabsichtigten Einnahme des 
Trocknungsmitteis wegen seiner besonderen Anordnung und/oder GroBe vermindert ist, 
weist diese Verpackung den Nachteil auf, dafc die Trocknungswirkung nachteilig beein- 
flufit wird, wenn die Arzneimittel in der falschen Reihenfolge eingenommen werden. 
25 FR-A-2.660.634 beschreibt eine Verpackung mit einem Trocknungsmittel, wobei 

zwischen dem Trocknungsmittel und der Abdeckfolie eine Membran angeordnet ist, um 
das Trocknungsmittel an der gewiinschten Stelle zu halten. Die Entnahme des Inhaltes 
erfolgt nicht durch das Hindurchdrucken des Inhaltes durch die Abdeckfolie, sondern 
durch Abziehen derselben. Das Abziehen der Abdeckfolie vom Trocknungsmittel wird 
30 durch zusatzliche Abdichtungen erschwert. 

Es sind auch kindersichere Verpackungen bekannt 

DE-OS-24 04 232 beschreibt eine kindersichere Verpackung, jedoch ohne jegliche 
Einrichtungen zum Trockenhalten des Arzneimittels. Neben einer ri&festen Folie auf der 
Abdeckfolie, welche das Hindurchdrucken des Inhaltes durch die Abdeckfolie verhindert, 
35 sind die Hohlraume derart geformt, daB ein Kind sie nicht durch Bei&en auf die Blister- 
verpackung offnen kann. 

US-5.172.812 beschreibt eine kindersichere Verpackung mit einer abrei&baren Ab- 
deckfolie sowie einem Pappmaterial, das abziehbar auf das abrei&bare Material laminiert 
ist Weiterhin ist ein zur Offnung verschobener Einschnitt angebracht, so dafc nur ein Teil 
40 des Pappmaterials von der Offnung abgezogen wird und die Tablette nur entnommen 
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werden kann, wenn in einer ganz bestimmten Weise gedriickt wird. Dieses Dokument be- 
schreibt keine Verpackung mit einem Trocknungsmittel. 

US-A-3.780.856 und US-A-3.835.995 beschreiben beide Blisterverpackungen mit ei- 
ner Abdeckfolie, welche abzuziehen ist Bei beiden Verpackungen ist an einer Stelle, wo 
5 die Abdeckfolie nicht mit der Tragerfolie verbunden ist, ein AufreiBstreifen vorgesehen. 

Kurze Beschreibunq der Erfindunq 

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung besteht darin, eine Btisterverpackung zur 
trockenen Lagerung von Arzneimitteln zu schaffen, bei welcher eine versehentliche Ein- 

10 nahme des Trocknungsmittels verhindert wird. 

Dieses Problem wird bei einer Blisterverpackung mit einer Muldenfolie mit Arz- 
neimittel-Hohlraumen und Trocknungsmittel-Hohlriiurnen sowie mit einer Abdeckfolie 
dadurch gelost, daB die Blisterverpackung im Bereich der Trocknungsmittel-Hohlraume 
derart verstMrkt ist, daB die Entnahme des Inhaltes mit dem ublichen Fingerdruck verhin- 

15 dert wird und daB die Verstarkung iiber den Trocknungsmittel-Hohlraumen nicht in Ubli- 
cher Weise mit den Fingern entfernt werden kann. Bei der erfindungsgemMBen Blisterver- 
packung ist die Abdeckfolie zumindest im Bereich des Trocknungsmittels derart verstarkt, 
daB die Verstarkung liber den Trocknungsmittel-HohlrSumen nicht in ublicher Wfeise, wie 
beispielsweise durch Driicken, Hindurchdrucken Oder Abziehen mit den Fingern Oder 

20 Fingernageln, entfernt werden kann. Vorzugsweise ist jeder Hohlraum, der ein Arzneimit- 
tel enthMIt, mit mindestens einem Hohlraum verbunden, der ein Trocknungsmittel enthalt 
Durch diese Verpackung ist es moglich, eine ausreichend trockene Lagerung der Tablet- 
ten wahrend des gesamten gewiinschten Verbrauchszeitraumes des Arzneimittels auch 
unter Berucksichtigung der Klimasituation sicherzustellen und zuglelch die oftmals ge- 

25 fahrliche, unbeabsichtigte Einnahme des Trocknungsmittels zu verhindern. Durch Nicht- 
einnahme des Wirkstoffes und gleichzeitige Nebenwirkungen des Trocknungsmittels 
kann der moglicherweise schon geschwMchte Organismus des Patienten weiter ge- 
schwacht werden. 

Beispiele der erfindungsgemaBen Blisterverpackung sind in den Figuren 1 bis 6 
30 dargestellt. 

Kurze Beschreibunq der Zeichnunaen 

Figur 1 ist eine Draufsicht auf eine Blisterverpackung, bei welcher jeder Arzneimit- 
tel-Hohlraum iiber einen VerbindungsdurchlaB mit einem Trocknungsmittel-Hohlraum 
35 verbunden ist und bei welcher im Bereich des Trocknungsmittels eine zusatzliche Schutz- 
folie auf der Abdeckfolie angeordnet ist. 

Figur 2 ist ein Schnitt entlang der Linie II - II der Blisterverpackung von Figur 1. 

Figur 3 zeigt den Aufbau einer speziellen Schutzfolie gegen Abziehen, die zugleich 
als Kinderschutz dient 
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Figur 4 ist eine Draufsicht auf eine Blisterverpackung mit einer speziellen Abzieh- 
schutzfolie nach Figur 3. 

Figur 5 ist ein Schnitt entlang der Linle V - V der Blisterverpackung von Figur 4 
wahrend des Abziehens der Schutzfolie von der Arzneimittel-Seite her. 

Figur 6 zeigt eine Blisterverpackung, bei welcher zwei Arzneimittel-HohlrMume mit 
einem Trocknungsmittel-Hohlraum verbunden sind. 



Detaillierte Beschreibuna der Erfindung 

Die erfindungsgemafte Blisterverpackung umfadt eine Muldenfolie 4 mit HohlrMu- 

10 men 1 zur Aufnahme der wirksame Substanzen enthaltenden Arzneimittel sowie mit Hohl- 
rMumen 2 zur Aufnahme der Trocknungsmittel und weiterhin eine dicht mit der Muldenfo- 
lie 4 verbundene Abdeckfolie 5, und sie ist dadurch gekennzeichnet, daft die Blisterver- 
packung im Bereich der Trocknungsmittel-Hohlraume 2 derart verstarkt ist, daft die Ent- 
nahme des im Trocknungsmittel-Hohlraum 2 gehaltenen Trocknungsmittels mittels des 

15 ublichen Fingerdruckes verhindert wird und da& die Verstarkung tiber den Trocknungs- 
mittel-Hohlraumen 2 mittels der ublichen Mittel nicht entfernt werden kann. Gewohnlich 
ist jeder Hohlraum 1 tiber Verbindungseinrichtungen 3 mit mindestens einem Hohlraum 2 
verbunden, so dafc naturlich ein Luftaustausch moglich ist, aber ein direkter Kontakt der 
wirksamen Substanz des Arzneimittels mit dem Trocknungsmittel ausgeschlossen ist 

20 Vorzugsweise ist die Verbindungseinrichtung 3 ein als Verbindungsdurchlafi wirkender 
Hohlraum, der in der Muldenfolie 4 der Blisterverpackung, die im einzelnen eine Kunst- 
stoffolie ist, ausgebildet ist 

Die Lebensdauer der Verpackung kann in Abhangigkeit von den Umweltbedingun- 
gen durch die Menge des Trocknungsmittels gesteuert werden. 

25 Die Menge des Trocknungsmittels ergibt sich aus dessen Wasseraufnahmevermo- 

gen, der Blisterkonstruktion, der verwendeten Folienqualitat, den vorgesehenen Aufbe- 
wahrungsbedingungen sowie der gewunschten Lagerungsdauer des Erzeugnisses. 

Aus Platzgrunden kann es vorteilhaft sein, wenn mehr als ein Hohlraum 1 fur ein 
Arzneimittel mit einem Hohlraum 2 fur ein Trocknungsmittel verbunden ist (wie es bei- 

30 spielsweise in Figur 6 dargestellt ist). Da das Trocknungsmittel vorteilhafterweise auch in 
Tablettenform angewandt wird, wodurch sowohl die Dosierung als auch das Einlegen in 
die Hohlraume 2 erleichtert sowie zusatzlich ein Verstopfen der Durchlasse durch lose 
Partikel vermindert oder vermieden werden, werden fur eine solche AusfUhrungsform 
moglicherweise grd&ere Trocknungsmittel-Tabletten verwendet. 

35 Geeignete Trocknungsmittel sind alle festen, vorzugsweise pharmazeutisch 

harmlosen Substanzen, wie beispielsweise Molekularsiebe oder Silikagel. Dabei wird es 
als wesentlich angesehen, daft die Verpackung zusatzJiche Sicherungselemente aufweist, 
urn eine zufallige Einnahme des Trocknungsmittels anstelle des wirkstoffhaltigen Arz- 
neimittels zu verhindern. Solch eine Sicherungseinrichtung kann beispielsweise das Auf- 

40 kleben einer zusatzlichen Kunststoffolie im Bereich des Trocknungsmittels, insbesondere 
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auf die Abdeckfolie 5, sein. Diese zusatzliche Folie verhindert ein Hindurchdrucken des 
Trocknungsmittels durch die Abdeckfolie 5. Vorzugsweise bedeckt eine zusatzliche Folie 
mehrere Trocknungsmittel-Hohlraume 2 gemeinsam, was zu einer verbesserten Haftung 
derselben fuhrt Diese Folie kann glasklar oder gefarbt sein. Technische MaBnahmen auf 
5 der Seite der Muldenfolien 4, wie beispielsweise ortliche Einfarbung, ortliche Verstarkung 
der Folie Oder der Abdeckung sind moglich, aber technisch aufwendiger. 

Insbesondere, wenn eine zusatzliche Schutzfolie 2 mehrere Trocknungsmittel- 
Hohlraume gleichzeitig abdecken soil, werden die Trocknungsmittel-Hohlraume 2 neben- 
einander, insbesondere in einer Reihe oder mehreren benachbarten Reihen angeordnet. 

10 Die bevorzugte erfindungsgemaBe Blisterverpackung mit verstarkter Sicherheit 

gegen Entnahme des Trocknungsmittels weist auf der Seite der Abdeckfolie zumindest im 
Bereich der Hohlraume 2 zur Aufnahme des Trocknungsmittels eine Schutzfolie 6 auf. 

Die Schutzfolie 6 kann jegliche Form aufweisen und ist vorgesehen, damit die 
Entnahme des Trocknungsmittels wirksam verhindert wird. Dafur geeignet sind bei- 

15 spielsweise Kunststoffolien, welche infolge ihrer Zahigkeit ein Hindurchdrucken verhin- 
dern. V\fegen ihrer Zahigkeit werden Polyethylen-(PE)-Folien oder Polyethylen-Verbund- 
folien, wie beispielsweise ein Laminat aus einer Polyethylen-(PE)- und einer Polyethylen- 
terephtalat-(PET)-Folie (PET/PE-Folie) bevorzugt. 

Es sind auch Abdeckfolien 5 aus Mehrschichtlaminaten geeignet, welche die 

20 Schutzfolie 6 schon mit enthalten (siehe Figur 3). Es sind beispielsweise solche Folien 
handelsublich, welche innen (im Kontakt mit der Muldenfolie 4) eine Schicht aus HeiB- 
schmelzkleber, beispielsweise einen thermoplastischen Lack, aufweisen. Als weitere 
Schichten kdnnen moglicherweise eine Aluminiumfolie, ein Kleber, eine Polyesterfolie, 
wie beispielsweise Polyethylenterephtalat (PET), ein Klebkraftverstarker, wie beispiels- 

25 weise eine weitere Feststoff-Kleberschicht, eine Papierschicht und moglicherweise ein 
Aufdruck folgen. Eine Folie mit beispielsweise einer 20 pm dicken Al-Schicht und einer 12 
pm dicken Polyesterfolie sowie einem Kleber mit eingeschrankter Klebkraft innerhalb des 
Laminates ist beispielsweise von der Firma Neher, Kreuzlingen/Schweiz unter dem Namen 
Peel-Push-Folie erhaltlich. 

30 Der Kleber kann entweder so beschaffen sein, daB er nur eine eingeschrankte 

Klebkraft aufweist, so daB eine Trennung zwischen der Abdeckfolie 5 und der Schutzfolie 
6 von Hand moglich ist oder auch eine solche, daB die Haftung innerhalb des Laminates 
so stark ist, daB es als Ganzes, d.h. die Abdeckfolie 5 und Schutzfolie 6 zusammen, abge- 
zogen wird. 

35 Wenn ein solches Laminat mit eingeschrankter Klebkraft verwendet wird, wird der 

gesamte Bereich der Abdeckfolie bedeckt, das heiBt, auch der Arzneimittel-Bereich. Eine 
solche Abdeckung wird als kindersicher angesehen. Das ubliche Hindurchdrucken der 
Tablette durch das Laminat ist ntcht moglich. 
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Bei der erfindungsgemaGen Blisterverpackung muB sichergestellt werden, daft der 
Schutzfolienteil des Mehrschichtlaminates nur von den Arzneimitteln mit Wirkstoffgehalt 
und nicht von den Trocknungsmitteln abgezogen werden kann. 

Dies wird beispielsweise sichergestellt, indem (wie in den Figuren 4 und 5 darge- 
5 stellt) im Bereich, der die Arzneimittel enthalt, Offnungshilfen vorgesehen werden, d.h. 
entweder nicht abgedichtete Bereiche 7 Oder Perforationen bzw. Einschnitte 8 gegenuber 
dem Trocknungsmittel-Bereich. Durch die Perforationen oder Einschnitte 8 wird sicherge- 
stellt, dafc ausgehend vom nicht abgedichteten Bereich 7 der Schutzfolienbereich des 
Mehrschichtlaminates nur in Richtung des Bereiches abgezogen wird, der die Arzneimittel 

10 enthalt Die nicht abgedichteten Bereiche 7 sind vorzugsweise direkt an der Perforation 
bzw. am Einschnitt 8 angeordnet oder an der Perforation bzw. am Einschnitt 8 und an der 
Perforation bzw. am Einschnitt 9, so da& die Abziehrichtung zwangslaufig vom Trock- 
nungsmittel weg fuhrt. Der nicht abgedichtete Bereich 7 wird beispielsweise hergestellt, 
indem am Abdichfungswerkzeug, wie beispielsweise einem Stempel, „kalte" Bereiche 

15 vorgesehen sind und/oder durch Tiefziehen des Verpackungsteiles im entsprechenden 
Bereich, so daB dort kein Kontakt vorliegt und das Erfassen des freien Folienteiles er- 
leichtert wird. SchlieBlich kann auch der betreffende Bereich der Muldenfolie ausgestanzt 
werden, bevor diese mit der Abdeckfolie dicht verbunden wird. Vorteilhafterweise wird 
auch zwischen den Arzneimittel-Hohlraumen und/oder zwischen zwei Trocknungsmittel- 

20 Hohlraumen eine Perforation bzw. ein Einschnitt 9 vorgesehen. Die Perforation bzw. der 
Einschnitt 8 sowie die Perforation bzw. der Einschnitt 9 sind vorzugsweise zumindest in 
der Schutzfolie des Mehrschichtlaminates angebracht. Im speziellen Falle kann auch eine 
Perforation 9 durch die ganze Blisterverpackung hindurch vorgesehen werden, so daft 
einzelne Einheifen abgetrennf werden konnen. Da bei einer 1 : 1-Kombination (ein Arz- 

25 neimittel pro Trocknungsmittel-Tablette) der Trocknungsmittel-Bereich durch die Schutz- 
folie gegen Enfnahme gesichert ist, besfeht keine Gefahr der Entnahme desselben. 

Es ist jedoch wichtig, dad der Papier-PET-Verbund nur vom Arzneitmittelbereich 
abgezogen werden kann. Dies wird dadurch erreichf, daB die Offnungshilfen 7 aus- 
schlieBllch im Arzneimittel-Bereich liegen. Wenn eine Folie mit einem Klebstoff verwendet 

30 wird, der eine feste Laminatbindung zwischen Abdeckfolie 5 und Schutzfolie 6 ergibf, 
mussen sowohl eine Perforation bzw. ein Einschnitt 8 als auch eine Perforation bzw. ein 
Einschnitt 9 vorgesehen werden, urn sicherzusfellen, daft das Mehrschichtlaminat nur 
vom Arzneimittel abgezogen werden kann, welches dann freiliegf. 

Als eine weitere SchutzmaBnahme kann insbesondere beim Mehrschichtlaminat 

35 die Papierlage, insbesondere im Bereich uber dem Trocknungsmittel, eingefdrbt oder mit 
einem Warnaufdruck versehen werden. Vorteilhaft ist auch ein Etikett im Erzeugnis- 
bereich, beispielsweise mit der Angabe der Wochentage usw., an denen die Tablette ein- 
zunehmen ist. Ein solches Etikett vermindert zusMtzlich die Wahrscheinlichkeit, daB bei- 
spielsweise bei Verpackungen mit mehreren Einheifen, wobei eine Einheit jeweils mehrere 

40 Arzneimittel-Hohlr&ume 1 pro Trocknungsmittel-Hohlraum 2 aufweist, eine Tablette einer 
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Einheit zu Beginn der Einnahme verbraucht wird, die andere jedoch als letzte aller Einhei- 
ten, wobei das Trocknungsmittel extrem beansprucht wurde, weil durch den aufgerisse- 
nen Bereich der Abdeckfolie uber den Tabletten-Hohlraumen 1 verstarkt Feuchtigkeit ein- 
dringt. 

5 Weiterhin kann an der Verpackung eine Uberwachungseinrichtung vorgesehen 

werden, welche das vollstandige Aufbrauchen der Trocknungswirkung des Trocknungs- 
mlttels beziehungsweise die Zunahme der Feuchtigkeit anzeigt. Diesbezuglich ist bei- 
spielsweise ein Silikagel mit Indikator, wie CoCI 2 , bekannt, welcher die Wasserabsorption 
anzeigt. Wegen der Nebenwirkungen, die durch die Einnahme von CoCI 2 auftreten kon- 

10 nen, sollte das Silikagel mit Indikator vorzugsweise nur bei erfindungsgema&en Blister- 
verpackungen angewandte werden, welche einen zusatzlichen Schutz gegen die Einnah- 
me des Trocknungsmittels aufweisen. 

Die Muldenfolie selbst sollte, wie schon oben bemerkt wurde, so wenig feuchtig- 
keitsdurchlassig, wie nur moglich, sein. Ferner sollte sie sowohl dicht verschlie&bar sein 

15 als auch eine gute VertrMglichkeit mit dem Erzeugnis aufweisen. Eine heuzutage fur sol- 
che Anwendungsfalle ubliche Folie ist eine Verbundfolie aus PVC (Polyvinylchlorid), PE 
(Polyethylen) und PVDC (Polyvinylidenchlorid). Solche Folien werden beispielsweise un- 
ter den Bezeichnungen Alfoil®, Tristar®, Aclar® usw. vertrieben und bei Pharmazeutlka 
im groBen Umfange angewandt. 

20 Als Abdeckfolie kann eine ubliche Folie, insbesondere eine solche mit einer Alu- 

miniumschicht oder einer Aluminiumfolie verwendet werden, wie die ublichen polymerbe- 
schichteten Aluminiumfolien Oder die oben erwShnten Mehrschichtlaminate. 

Die Muldenfolie wird entsprechend dem Blisteraufbau mit den ublichen Verfahren 
geformt und nach dem Einlegen des Trocknungsmittels sowie des Erzeugnisses in der fur 

25 Blisterverpackungen ublichen Art und Weise mit der Abdeckfolie verbunden, insbesonde- 
re dicht verbunden. 

Beispiei 1: Schutz von Blisterverpackungen gegen Entnahme. 
Auf die Abdeckfolie, ublicherweise eine Aluminiumfolie, wird in dem Bereich, der 
gegen Entnahme zu schutzen ist (Trocknungsmittel-Bereich) eine Schutzfolie aus PET/PE 

30 (Dicke etwa 60 *im) bei etwa 120 °C bis 130 °C dicht aufgebracht. Infolge der zahigkeit der 
PET/PE-Folie ist ein Hindurchdrucken des Trocknungsmittels nicht moglich. Eine auf die- 
se Weise gesicherte Blisterverpackung kann dann nach Wunsch, vorzugsweise zwischen 
den einzelnen Einheiten, perforiert werden. 

Beispiei 2: Schutz eines Mehrschichtlaminates gegen Entnahme. 

35 Die gefullte Muldenfolie wird bei etwa 200 °C mit einem Mehrschichtlaminat (Peel- 

Push-Folie von Neher, Kreuzlingen, Schweiz) entsprechend Flgur 3 als Abdeckfolie und 
Schutzfolie an Stelle der Aluminiumfolie in der Weise dicht verbunden, daft im Erzeugnis- 
bereich an der Perforationslinie zum Trocknungsmittel-Bereich sowie an den Perforati- 
onsltnien zwischen den Einheiten fur jede Einheit mindestens ein nicht abgedichteter 



Bereich ausgebildet wird. Wenn die Abdichtung mittels eine Stempels erfolgt, wird dies 
durch „kalte" Zonen am Stempel selbst bewirkt. 

Dann wird zwischen den Arzneimittel-Hohlraumen und den Trocknungsmittel- 
HohlrSumen eine Perforation angebracht 

Die Entnahme des Erzeugnisses erfolgt in verschiedenen Schritten: 

- Fakultatives Trennen der Blisterlange entlang der Perforationslinlen. 

- Abziehen der au&eren Abdeckfolienlagen, hier ein Papier-PET-Verbund, an den 
nicht abgedichten Ecken. 

- Hindurchdriicken des Erzeugnisses durch die am unteren Teil mittels Warmeab- 
dichtung befestigte Aluminiumfolie. 

Indem die nicht dicht verbundenen Bereiche an der Grenzlinie zwfschen dem 
Trocknungsmittel-Bereich und dem Erzeugnis-Bereich gelegen sind, so dad das Abziehen 
in Richtung vom Trocknungsmittel-Bereich weg erfolgt, kann die Schutzfolie ausschlieR- 
lich vom Erzeugnis-Bereich abgezogen werden. Dies ist im Trocknungsmittel-Bereich 
nicht moglich, weil es dort weder eine Offnung noch einen nicht abgedichteten Bereich 
gibt. 
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5 1. Blisterverpackung mit einer Muldenfolie (4) mit Arzneimittel-Hohlraumen (1) und 

Trocknungsmittel-Hohlraumen (2) sowie mit einer auf der Muldenfolie (4) dicht angebrach- 
ten Abdeckfolie (5), dadurch gekennzeichnet, dafc zumindest die Abdeckfolie der Blister- 
verpackung im Bereich der Trocknungsmittel-Hohlraume (2) derart verstarkt ist, dafc die 
Entnahme eines in einem Trocknungsmitel-Hohlraum (2) befindlichen Trocknungsmittels 
10 mit dem ublichen Fingerdruck verhindert wird, und daft die Verstarkung fiber den 
Trocknungsmittel-Hohlraumen (2) nicht in ublicher Weise mit den Fingern entfernt werden 
kann. 

2. Blisterverpackung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB mindestens 
15 ein Arzneimittel-Hohlraum (1) mit mindestens einem Trocknungsmittel-Hohlraum (2) in 

Verbindung steht. 

3. Blisterverpackung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daft die 
Trocknungsmittel-Hohlraume (2) benachbart, insbesondere in einer Reihe oder in mehre- 

20 ren benachbarten Rethen angeordnet sind. 

4. Blisterverpackung nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, 
daft mindestens ein Arzneimittel-Hohlraum (1) mit mindestens einem Trocknungsmittel- 
Hohlraum (2) Qber elnen Verbindungsdurchlaft (3) verbunden ist. 

25 

5. Blisterverpackung nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, 
daft die Abdeckfolie (5) eine Aluminiumschicht oder eine Aluminiumfolie umfaftt 

6. Blisterverpackung nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, 
30 daft im Bereich der Trocknungsmittel-Hohlraume (2) auf der Abdeckfolie (5) zumindest 

eine Schutzfolie (6) vorgesehen ist 

7. Blisterverpackung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, daft die Schutz- 
folie (6) eine Kunststoffolie, vorzugsweise eine PET/PE-Folfe ist 



35 



8. Blisterverpackung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, daft die Abdeck- 
folie (5) und die Schutzfolie (6) zusammen ein Mehrschichtlaminat bilden und daft das 
Mehrschichtlaminat, beziehungsweise zumindest der Schutzfolienteil (6) desselben zwi- 
schen den Arzneimittel-Hohlraumen (1) und den Trocknungsmittel-Hohlraumen (2), perfo- 
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rfert oder eingeschnitten ist und daft die Blisterverpackung im Bereich der Perforation 
Oder des Emschnittes (8) mindestens eine nicht abgedichtete Zone (7) aufweist 

9. Blisterverpackung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, daft das Mehr- 
schichtlaminat zwischen der Abdeckfolie (5) und der Schutzfolie (6) eine Schicht mit ein- 
geschrankter Laminathaftung, insbesondere einen Lamlnatkleber aufweist. 

10. Blisterverpackung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, daft die Abdeck- 
folie (5) und die Schutzfolie (6) untrennbar verbunden sind, daB das Mehrschichtlaminat 
als Ganzes abziehbar ist und dad die Blisterverpackung neben der Perforation oder dem 
Einschnitt (8) zumindest zwischen den Arzneimittel-Hohlraumen (1), vorzugsweise zwi- 
schen den Arzneimittel-Hohlraumen und den Trocknungsmittel-Hohlraumen eine Perfora- 
tion oder einen Einschnitt (9) aufweist 
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Fig. 1 
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Fig. 3 



Aufdruck 
Papier 50g/m 2 
Kleber (Laminierungskleber) 
Polyesterfolie 12 urn 
Kleber (Laminierungskleber) 
Al-Folie 20 urn 
thermoplastischer Lack 
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